Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Sinex 5 mg /5 ml saft
Bromhexin hydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 4 til 5 daga.

—

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Sinex og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Sinex
Hvernig nota & Sinex
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Sinex
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Sinex og vid hverju pad er notad

Sinex tilheyrir flokki lyfja sem draga Ur seigju slims i 6ndunarvegi, nefi og berkjum.

Sinex er notad til medhdndlunar a sjukdémum i berkjum sem orsakast af seytingu seigfljétandi slims:
brad og langvinn berkjubdlga, barkabdlga og barka- og berkjubolga (tracheobronchitis), langvinnir
sjukdomar i lungum og berkjum, brad og langvinn bélga i nefskitum (skatabolga).

Sinex inniheldur engan sykur og hentar pvi til notkunar hja sykursjakum.

PU verdur ad tala vid leekni ef pér lidur ekki betur eda ef pér lidur verr eftir 4 til 5 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Sinex

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.

Ekki ma nota Sinex

- ef um er ad reeda ofnami fyrir bromhexin hydrokloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

- hja bornum undir 2 &ra aldri.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Sinex er notad.
- Pegar pu notar 6nnur lyf. Vinsamlegast lesio kaflann ,,Notkun annarra lyfja samhlida Sinex“.

Greint hefur verid fra alvarlegum hadvidbrogdum i tengslum vid notkun brdmhexin hydrdklérids. Ef
pu feerd Utbrot & hid (p.m.t. sar a slimhid svo sem i munni, hélsi, nefi, augum og kynfeerum) skaltu
heetta notkun Sinex og leita leeknishjélpar an tafar.

Born
Bornum undir 2 &ra aldri skal ekki gefa Sinex.

Notkun annarra lyfja samhlida Sinex



Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Sinex med mat, drykk eda afengi
EKKi er porf & sérstokum radstéfunum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum

eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Sinex ma nota alla medgdnguna og medan & brjostagjof stendur, nema pegar leeknirinn radleggur gegn

pvi.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum Sinex & frjdsemi manna. Fyrirliggjandi forklinisk reynsla
synir engar visbendingar um hugsanleg ahrif brdmhexins & frjésemi.

Akstur og notkun véla
EKKi er porf & sérstokum radstéfunum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Sinex inniheldur sorbitdl (E420), propylenglykdl (E1520), metyl parahydroxybenzoat (E128),

propyl parahydroxybenzoat (E126) og etandl (E1510).
Lyfid inniheldur 1985 mg af sorbitdl i hverjum 5 ml. Sorbit6l breytist i fruktosa. bPeir sem hafa
fengid peer upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu med 6pol fyrir Akvednum sykrum eda
hafa fengid greininguna arfgengt fruktosadpol, sem er mjog sjaldgeefur erfoagalli par sem
einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktdsa, skulu raeda vid laekninn adur en lyfid er notad.
Sorbitdl getur valdid 6paegindum i meltingarvegi og vaeg haegdalosandi ahrif.

- Lyfid inniheldur 39,5 mg af propylenglykdl i hverjum 5 ml.

- Lyfid inniheldur metyl parahydroxybenzéat og propyl parahydroxybenzoat sem geta valdid
ofnamisvidbrégoum (hugsanlega sidkomnum).

- petta lyf inniheldur 0,000011 mg af alkéhdli (etandli) i hverjum 5 ml. Magnid i 5 ml af pessu
lyfi jafngildir minna en 0,1 ml af bjér eda 0,1 ml af vini. Litid magn &fengis i pessu lyfi mun
ekki hafa nein aberandi ahrif.

3. Hvernig nota & Sinex

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
lekninum eda lyfjafraedingi.

Lyfjagjof: Til inntdku. Saftina & ekki ad pynna. Saftina skal taka eftir maltid.

Pakkningin inniheldur maliglas med kvarda til ad audvelda rétta skommtun. Glasid er med barnheldu
loki sem er opnad & eftirfarandi hatt: ytid lokinu nidur a medan pvi er snuid rangsalis (sja mynd).
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Radlagdur skammtur er:
Fullordnir: 15 ml, 3svar sinnum & dag.

Notkun handa bérnum og unglingum



- Borneldri en 15 ara: 15 ml, 3svar sinnum & dag.

- Bo6rn & aldrinum 10 til 15 ara: 10 ml, 3svar sinnum & dag.
- Born & aldrinum 5 til 10 &ra: 5 ml, 3svar sinnum & dag.

- Born & aldrinum 2 til 5 &ra: 2 ml, 3svar sinnum & dag.

Sinex polist vel og er pvi haegt ad nota i langvinnum tilfellum i lengri tima an skadlegra ahrifa.
Hins vegar ettir pu ekki ad nota Sinex lengur en 7 daga i r6d an samrads vid leekni.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ofskémmtun getur valdid blddprystingsfalli.

Ef gleymist ad taka Sinex
EKKi er porf & sérstokum radstéfunum.

Ef haett er ad nota Sinex
EKKi er porf & sérstokum radstéfunum.
Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.
Sinex polist almennt vel, badi vid skammtima- og langtimamedferd.

Koma 6rsjaldan fyrir:
Ogledi, pyngslatilfinning i maga.

Mjog sjaldgeefar (geta koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
Ofnamisviobrogo.
Utbrot, ofsakladi.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum):

Bradaofnamisviobrogd, p.m.t. ofnaemislost, ofsabjlgur (bélga i eda undir hid og slimhld sem kemur
bratt) og kladi.

Alvarleg hudvidbrogo (p.m.t. regnbogarodi, Stevens-Johnson heilkenni / hidpekjudrepslos og brad
utbreidd graftaratpot).

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Sinex

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbuddum.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er @ midanum/éskjunni & eftir EXP. Fyrri
tveir tdlustafirnir merkja manud fyrningar og seinni tveir eda fjorir tolustafirnir merkja arid.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir . Leitid rada i apteki um hvernig heppilegast er ad
farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.



6. Pakkningar og adrar upplysingar
Sinex inniheldur

- Virka innihaldsefnid er: bromhexin hydrdoklorid 5 mg/5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru: vinsyra - sorbitéllausn 70% (sem kristallast) — stkraldsi - methyl
parahydroxybenzdat - propyl parahydroxybenzéat — prépylenglykoél — hindberjabragdefni -
hreinsad vatn.

- Sja kafla 2, ,,Sinex inniheldur sorbitol (E420), propylenglykol (E1520), metyl
parahydroxybensoat (E218), propyl parahydroxybensoéat (E216) og etanol (E1510)%.
Hindberjabragdefnid inniheldur etandl (E1510).

Lysing & atliti Sinex og pakkningasteerdir

Sinex er saft.
Glerglas med 180 ml af saft med barnheldu pdlyprépylen eda polypropylen/polyetylen loki med
polyetylen innsigli &samt 25 eda 30 ml melibikar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Laboratoria QUALIPHAR N.V./S.A.
Rijksweg 9

2880 Bornem

Belgia

Vinsamlega hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa ef dskad er frekari upplysinga um lyfid
Alvogen ehf. Simi: 522 2900 Netfang: info@alvogen.is

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2024.
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